Spritze mit Luer-Konnektor (Kegelverbindung)

Gesundheitspolitik

Neues Verbindungs-
system fiir Spritzen,
Katheter und
Infusionsschldauche
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Derzeit wird das universell gdngige
Verbindungssystem zwischen Sprit-
zen, Kanulen, Kathetern, Infusions-
schlduchen, Mehrwegehahnen, Spi-
nalnadeln etc. — bekannt als Luer-
Verbindung — umgestellt. Die Medi-
zinproduktehersteller werden in den
kommenden Monaten neue Verbin-
dungstypen auf den internationalen
wie auch auf den deutschen Markt
bringen. Vorgesehen sind spezifi-
sche AnschlUsse jeweils fur respirato-
rische Systeme, enterale Erndhrung,
plethysmographische Blutdruckmes-
sung und neuroaxiale Anwendun-
gen. Die bisherigen Luer-Verbindun-
gen sollen kunftig nur noch trans-
dermalen und intravaskuldren An-
wendungen vorbehalten sein. Ziel
der Umstellung ist die Minimierung
von  Verwechslungsrisiken  durch
mechanisch zwar passende, aber
medizinisch nicht vorgesehene und
somit flir den Patienten maoglicher-
weise lebensbedrohliche Verbindun-
gen.

Der sogenannte ,Luer-Konnektor”
wird bislang in den Normen DIN EN
20594-1:1995-01 ,Kegelverbindun-
gen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fur
Spritzen, Kanulen und bestimmte
andere medizinische Gerate — Teil 1:
Allgemeine  Anforderungen” und
DIN EN 1707:1997-01: ,Kegelver-
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bindungen mit einem 6 % (Luer)-
Kegel fur Spritzen, Kanulen und
bestimmte andere medizinische
Gerate — Verriegelbare Kegelverbin-
dungen” beschrieben. Heute wird
dieser Konnektor in vielfaltigen
medizinischen Anwendungen wie
zum Beispiel der parenteralen Ernah-
rung oder bei Zugangen zum GefaB-
system verwendet. Da alle entspre-
chenden Konnektoren geometrisch
gleich gestaltet sind und somit belie-
bige Verbindungen ermdglichen,
bestehen auch Verwechslungsrisiken.
Diese haben in der Vergangenheit in
Deutschland wie auch international
teilweise zu schweren Zwischenfallen
gefihrt und wurden unter anderem
im Jahr 2000 im DIN-Fachbericht 88
. LUER-Verbindungen — Ein Bericht der
CEN Forum Task Group LUER fittings”
beschrieben.

Bei der europaischen Normungsor-
ganisation CEN wurde in der Folge
eine Task Force eingerichtet, die sich
mit der Erarbeitung einer neuen Nor-
menreihe flr geometrisch unter-
schiedliche Verbindungsstiicke be-
fassen sollte. Je nach medizinischer
Anwendung soll ein gesonderter
Normteil erarbeitet werden, der die
notwendigen Spezifikationen fest-
legt. Durch die Veroffentlichung der
Normenreihe ISO 80369 ,, Small bore
connectors” soll der Luer-Anschluss
als Universalkonnektor abgeltst wer-
den.

Dies betrifft folgende Verbindungs-

stucke:

B fur Atemsysteme und Antriebs-
gasanwendungen

W fur enterale Anwendungen

B fur Anwendungen mit aufblasba-
ren Manschettensystemen far
GliedmaBen

B fUr neuroaxiale Anwendungen

B mit einem 6 % (Luer)-Kegel fur
intravaskuldre oder hypodermi-
sche Anwendungen

Entsprechende Produkte sind bereits
teilweise im Verkehr (zum Beispiel fur
die enterale Ernahrung).

Es ist davon auszugehen, dass die
mittelfristig vollstdndige Umsetzung
der entsprechenden Normen zu geo-

metrisch eindeutigen und damit
nicht mehr versehentlich falsch kom-
binierbaren Verbindungssticken fuh-
ren wird. Gleichwohl kénnen in der
Ubergangsphase temporar zusétzli-
che Risiken dadurch entstehen, dass
zum Beispiel in bestimmten Produkt-
familien aufgrund (noch) nicht voll-
standiger Markteinfihrung beno-
tigte Konnektoren nicht vollumfang-
lich zur Verfligung stehen, in den
Einrichtungen (zum Beispiel Kliniken,
Arztpraxen) parallel beide Konnekto-
rensysteme vorhanden sind bzw.
eventuelle Adapter genutzt werden.

Verantwortung fur die Umstellung
tragen auch Arzte als Betreiber der
Medizinprodukte. Es gehért zu den
Aufgaben des Qualitats- bzw. Risiko-
managements einer Praxis, Klinik
oder sonstiger medizinischer Versor-
gungseinrichtungen, die Risiken der
Umstellung zu minimieren. So koén-
nen zum Beispiel ein zeitweises
Nebeneinander von neuen und alten
Verbindungen oder eine innerhalb
oder zwischen klinischen Einrichtun-
gen nicht abgesprochene Umstel-
lung zu Gefahren im Versorgungsab-
lauf fuhren.

Auch nach erfolgter Umstellung auf
geometrisch eindeutige Verbinder
bestehen Anwendungsrisiken, die
sich unter anderen als Verwechs-
lungsrisiken in vorgelagerten Pro-
zessschritten, wie zum Beispiel der
Wahl der passend geometrisch
kodierten Spritze zur Bereitstellung
der geplanten Medikamentengabe
darstellen kénnen. Zur Minimierung
entsprechender Anwendungsrisiken
sind ebenfalls geeignete Qualitatssi-
cherungs- und Risikomanagement-
maBnahmen in den Anwendungs-
einrichtungen erforderlich.

Das Aktionsblndnis Patientensicher-
heit e. V. hat eine kostenlose Hilfe-
stellung zur Begleitung des Umstel-
lungsprozesses vertffentlicht: www.
aps-ev.de.
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